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Título de la norma

ANTEPROYECTO DE LEY POR LA QUE SE MODIFICA LA LEY 28/2005, DE
26 DE DICIEMBRE, DE MEDIDAS SANITARIAS FRENTE AL TABAQUISMO
Y REGULADORA DE LA VENTA, EL SUMINISTRO, EL CONSUMO Y LA
PUBLICIDAD DE LOS PRODUCTOS DEL TABACO

Tipo de Memoria Normal                      Abreviada  

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situación que se regula

Los aspectos que regula el anteproyecto de ley suponen la puesta en marcha
efectiva de una de las principales medidas contempladas en el Plan Integral de
Prevención  y  Control  del  Tabaquismo  2024-2027  y  se  refieren  a  la
actualización de la normativa sanitaria sobre productos de tabaco y productos
relacionados,  en  aspectos  tales  como  su  venta,  suministro,  consumo,
publicidad, promoción y patrocinio, o medidas de prevención y promoción de la
salud y de cesación. Así, debe destacarse en cuanto a la situación de hecho
actualmente existente en nuestro país que se dispone de una variedad de
productos  con  características  diferenciadas,  con  o  sin  tabaco,  con  o  sin
nicotina, con o sin componentes electrónicos, e incluso con aspectos híbridos
de compleja  catalogación,  que suponen un desafío  respecto a  la  situación
epidemiológica  en  nuestro  país  y  que  configuran  una  situación  de  hecho
altamente dinámica carente de normativa adecuada y adaptada, trascurridos
15 años desde la última modificación integral de la norma en 2010.
Se destaca que el anteproyecto de ley tiene un importante carácter innovador
al regular por primera vez varias categorías de productos complejos .

Objetivos que se 

persiguen

Los objetivos que se pretenden conseguir son, por un lado, la mejora de la
salud de las personas fumadores y no fumadoras, la promoción de los espacios
saludables con una mayor protección de los diferentes grupos sociales y, por
otro,  mejorar  la  normativa  aplicable  a  los  productos  de tabaco  y  productos
relacionados. Además, se busca adoptar todas las medidas necesarias para
desarrollar lo establecido en el Eje básico de actuación normativo contemplado
en el Plan mencionado anteriormente. Así, el Plan ha identificado la necesidad
de avanzar de manera decidida en los objetivos de salud pública para reducir la
epidemia  del  tabaquismo,  así  como  introducir  diferentes  mejoras,  aún  no
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contempladas en la regulación armonizada de la Unión, como resultado de los
importantes  cambios experimentados,  tanto  a  nivel  epidemiológico y  en los
patrones de consumo,  como en la  configuración actual  del  mercado de los
productos del tabaco y de los productos relacionados en nuestro país. 

Principales alternativas 

consideradas

Se ha considerado la posibilidad de no adoptar ninguna medida, a la espera de
una actualización de la normativa europea. No obstante, no existe actualmente
ninguna propuesta o intención de hacerlo en ese ámbito. Por tanto, no cabe
considerar  ninguna alternativa respecto a la  promoción de nuevos espacios
saludables o la regulación de los nuevos productos actualmente presentes en
el mercado y que carecen de una regulación convenientemente adaptada con
importantes  carencias  al  respecto,  tanto  a  nivel  de  su  venta,  como  de  su
consumo o de su publicidad. La propuesta realizada en España es acorde con
la también realizada por otros Estados miembros de nuestro entorno. Respecto
a la regulación de otros productos de tabaco y de los productos relacionados
existen alternativas contradictorias planteadas en el trámite de consulta pública
previo a la elaboración de este proyecto habiéndose optado por aquellas que
suponen una mayor garantía de defensa de la salud pública.

CONTENIDO Y ANÁLISIS JURÍDICO

Tipo de norma Ley

Estructura de la Norma 
El anteproyecto de ley consta de una parte expositiva, un artículo único  con
veinticinco apartados, una disposición transitoria única y una disposición final
única.

Así, el artículo único contiene los siguientes apartados:

 El  apartado  1  amplía  el  objeto  de  la  norma  a  los  productos
relacionados y los dispositivos para consumo de tabaco.

 El apartado 2 añade nuevas definiciones.
 El apartado 3 introduce la prohibición de consumo de productos del

tabaco por menores.
 El apartado 4 amplía los espacios donde se prohíbe fumar.
 El apartado 5 modifica el régimen de publicidad, promoción y patrocinio

extendiéndolo a los dispositivos para consumo de tabaco.
 El apartado 6 amplía la aplicación de las reglas de denominaciones

comunes a los dispositivos para consumo de tabaco.
 Los  apartados  7  y  8  introducen  regulación  específica  para  nuevas

categorías  de  productos  relacionados  en  nuestro  ordenamiento
jurídico;  añadiendo,  respectivamente,  un  nuevo  capítulo  III  bis,  que
recoge las limitaciones de venta, suministro y consumo de productos
relacionados  con  la  finalidad  de  actualizar  la  regulación  de  estos
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productos en aras de la protección de la salud pública;  y un nuevo
capítulo III ter, que establece la regulación de la publicidad, promoción
y  patrocinio  de  productos  relacionados.  Entre  otras  disposiciones,
destaca  como  novedad  la  prohibición  de  venta  y  suministro  de
cigarrillos electrónicos de un solo uso.

 El apartado 9 modifica el título del Capítulo IV, que pasa a rubricarse
“Medidas de prevención del tabaquismo, de promoción de la salud y de
facilitación de la cesación tabáquica”.

 Los apartados 10 y  12 sustituyen  las  referencias  a  “deshabituación
tabáquica” por “cesación tabáquica”.

 El  apartado  11  introduce  la  creación  del  Observatorio  para  la
Prevención del Tabaquismo.

 Los  apartados  13  a  18  modifican  el  régimen  sancionador,  las
infracciones, la cuantía de las sanciones y las personas responsables.

 El apartado 19 amplía el alcance de la obligación de señalización en
centros  o  dependencias  en  los  que  existe  prohibición  de  consumo,
extendiéndola a los productos del tabaco y productos relacionados.

 Los apartados 20, 21 y 23 establecen los requisitos de consumo en
establecimientos  penitenciarios  y  centros  psiquiátricos  y  centros  de
residencia de mayores o de personas con discapacidad.

 El apartado 22 suprime la disposición adicional novena, relativa a la
exención especial para los clubes privados de fumadores.

 El  apartado  24  añade  Disposición  adicional  sobre  obligaciones  de
señalización.

 El  apartado  25  suprime  las  Disposiciones  adicionales  duodécima,
sobre el consumo y venta a menores de dispositivos susceptibles de
liberación de nicotina y productos similares, y decimotercera, sobre las
limitaciones de la publicidad, promoción y patrocinio de los dispositivos
susceptibles de liberación de nicotina y envases de recarga.

La  disposición  transitoria  única reconoce  un  periodo  transitorio  mediante  la
prórroga de comercialización, que responde a la necesidad de permitir a los
fabricantes y comercializadores adaptar los productos afectados a los nuevos
requisitos establecidos, así como el agotamiento de los stocks disponibles. En
este  sentido,  se  reconoce  un  periodo  12  meses  para  llevar  a  cabo  esta
adaptación. Asimismo, se establece un periodo de 12 meses durante el que se
podrán seguir comercializado los cigarrillos electrónicos de un solo uso. 

La disposición final única establece la entrada en vigor.

Informes recabados
Se prevé recabar los siguientes informes: 

 Informes del Departamento  :

 Informe de la Secretaría General Técnica del Ministerio de Sanidad, de
acuerdo  con  lo  previsto  en  artículo  26.5,  párrafo  cuarto,  de  la  Ley
50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.
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 Informes de otros Departamentos:  

 De acuerdo con lo previsto en el artículo 26.5, párrafo primero, de la 
Ley 50/1997, de 27 de noviembre:
- Ministerio  de  Hacienda  y  Agencia  Estatal  de  Administración

Tributaria.
- Ministerio de Derechos Sociales, Consumo y Agenda 2030.
- Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación.
- Ministerio de Economía, Comercio y Empresa. 
- Ministerio de Industria y Turismo. 
- Ministerio del Interior.
- Ministerio de Defensa.
- Ministerio de Transportes y Movilidad Sostenible.
- Ministerio de Trabajo y Economía Social.
- Ministerio de Juventud e Infancia.
- Ministerio de la Presidencia, Justicia y Relaciones con las Cortes y

el Instituto Nacional de Toxicología y Ciencias Forenses.
- Ministerio de Educación, Formación Profesional y Deportes.
- Ministerio de Ciencia, Innovación y Universidades.
- Ministerio de Vivienda y Agenda Urbana.
- Ministerio de Cultura.
- Ministerio de Igualdad.
- Ministerio de Transformación Digital y Función Pública. 

 Informe del Ministerio de Política Territorial y Memoria Democrática, de
acuerdo con lo previsto en el artículo 26.5, párrafo sexto, de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre.

 Informe  de  la  Oficina  de  Coordinación  y  Calidad  Normativa  del
Ministerio de la Presidencia, Justicia y Relaciones con las Cortes, de
acuerdo con el artículo 26.9 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

 Informes de las Comunidades Autónomas y entidades locales:  

 Informe de las Comunidades Autónomas y de las ciudades de Ceuta y
Melilla a través de la Secretaría Técnica del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud y de la Federación Española de Municipios
y Provincias (FEMP).

 Comité Consultivo  y Consejo  Interterritorial  del  Sistema Nacional  de
Salud.

 Otros informes:  

 Informe del  Organismo Autónomo Comisionado para el  Mercado de
Tabacos y  Comité  Consultivo,  de conformidad con los artículos 4  y
8.2.a)  del  Real  Decreto  2668/1998,  de 11 diciembre,  por  el  que se
aprueba  el  estatuto  del  Organismo  Autónomo Comisionado  para  el
Mercado de Tabacos.

 Informe  de  la  Agencia  Española  de  Protección  de  Datos,  de
conformidad con el  artículo 47 de la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de
diciembre,  de  protección  de  datos  personales  y  garantía  de  los
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derechos digitales, y en el artículo 5.3. b) del Estatuto de la Agencia,
aprobado por Real Decreto 389/2021, de 1 de junio.

 Informe del Consejo Nacional de la Discapacidad, de conformidad con
el artículo 2.1.d) del Real Decreto 1855/2009, de 4 de diciembre, por el
que se regula el Consejo Nacional de la Discapacidad. 

 Notificación Directiva (UE) 2015/1535 del  Parlamento Europeo y del
Consejo  de  9  de  septiembre  de  2015  por  la  que  se  establece  un
procedimiento de información en materia de reglamentaciones técnicas
y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la información.

 Comisión Delegada del Gobierno para Asuntos Económicos  .

 Dictamen  del  Consejo  Económico  y  Social  ,  de  conformidad  con  lo
dispuesto en el artículo séptimo.1.1.a) de la Ley 21/1991, de 17 de junio,
por la que se crea el Consejo Económico y Social.

 Dictamen del Consejo de Estado  , de conformidad con lo previsto en el
artículo 22.2 de la Ley Orgánica 3/1980, de 22 de abril,  del Consejo de
Estado.

Trámite de consulta 

pública

Se ha celebrado el trámite de la consulta pública del 19 de agosto al 10 de
septiembre de 2024.

Trámite de Información 

pública

Se ha celebrado el trámite de audiencia pública del 10 de septiembre al 30 de 
septiembre de 2025.
.

ANÁLISIS DE IMPACTOS

ADECUACIÓN AL 

ORDEN DE 

COMPETENCIAS

Este anteproyecto de Ley tiene carácter de legislación básica en materia de
protección del derecho a la salud y se dicta al amparo del artículo 149.1.16.ª de
la  Constitución  Española,  que  atribuye  al  Estado  la  competencia  sobre  las
bases y coordinación general de la sanidad. 
Asimismo,  se  sustenta  en  otros  títulos  competenciales  reconocidos  en  el
artículo 149.1 de la Constitución, concretamente en sus apartados 1.ª, 9.ª, 18.ª,
y 27.ª.

IMPACTO ECONÓMICO 

Y PRESUPUESTARIO

Efectos sobre la 

economía en general.

Tiene efectos sobre el sector de los productos de
tabaco y productos relacionados.
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En relación con la 

competencia

  La norma no tiene efectos significativos sobre
la competencia.

       La norma tiene efectos positivos sobre la 
competencia.

  La norma tiene efectos negativos sobre la 
competencia.

Desde el punto de vista 

de las cargas 

administrativas.

      Supone una reducción de cargas 
administrativas.
Cuantificación estimada_________€

  Incorpora nuevas cargas administrativas.
Cuantificación estimada_________€

 X    No afecta a las cargas administrativas

Desde el punto de vista de 
los presupuestos, la norma

       Afecta a los 
presupuestos de la 
Administración General del
Estado. 

       Afecta a los 
presupuestos de otras 
Administraciones 
Territoriales.

         Implica un gasto: _________€. 

         Implica un ingreso. 

IMPACTO DE GÉNERO

La norma tiene un impacto

de género

Negativo        

Nulo                                           

Positivo        X           

IMPACTO POR RAZÓN 

DE CAMBIO CLIMÁTICO 

Y MEDIO AMBIENTE

     Positivo, ya que la reducción de la prevalencia de tabaquismo conlleva la
disminución  de  emisión  de  humo  y  aerosoles,  así  como  la  disminución  de
residuos, tanto por la reducción del consumo como por la prohibición de los
dispositivos de un solo uso relacionados con el tabaco.

OTROS IMPACTOS 

CONSIDERADOS

 Impacto sobre la salud (POSITIVO) 

 Impacto en la infancia y en la adolescencia (POSITIVO)
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 Impacto en la familia (POSITIVO)

 Impacto en materia de igualdad de oportunidades, no discriminación y
accesibilidad universal de las personas con discapacidad. (NULO)

 Impacto en las personas LGTBI+ (POSITIVO)

EVALUACIÓN EX POST  No aplicable
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I.- JUSTIFICACIÓN DE LA MEMORIA

El  anteproyecto  de  ley  tiene  por  objeto  el  desarrollo  de  lo  previsto  en  el  Plan  Integral  de

Prevención y Control del Tabaquismo 2024-2027, en concreto, lo establecido en el Eje básico

de actuación normativo. En la elaboración del Plan se ha contado con la debida participación de

las  Comunidades  Autónomas,  así  como  otros  agentes  sociales  y  económicos  junto  a

organizaciones no gubernamentales y sociedades científicas, contándose de esta manera con

un destacable consenso respecto a las medidas contempladas en el Plan.

El impacto económico de las medidas contempladas tiene un carácter limitado, al permitirse la

continuación de la comercialización de la gran parte de productos de tabaco y relacionados.

Por otro lado, países de nuestro entorno han establecido o planteado la prohibición de cigarrillos

electrónicos de un solo uso, medida que se encuentra plenamente justificada en función de su

elevado  impacto  en  la  generación  de  residuos,  con  componentes  electrónicos  y  con  alta

toxicidad de escasa o nula posibilidad de reciclaje. Además, desde un punto de vista sanitario,

su escaso precio facilita una mayor accesibilidad por parte de la población joven, con profundas

implicaciones en la situación epidemiológica en cuanto a su consumo y su impacto en la salud.

Las medidas incluidas en el proyecto normativo inciden sobre la competencia en el nivel de la

fabricación, al prohibir esa mencionada categoría concreta de producto.

Las medidas contempladas se corresponden con las previsiones incluidas en el Plan Integral de

Prevención y Control del Tabaquismo 2024-2027, aprobado en Consejo de Ministros el 30 de

abril de 2024, con la participación del grupo de trabajo técnico de responsables de tabaquismo

de las comunidades autónomas, la Federación Española de Municipios y Provincias, así como

las sociedades científicas y entidades relacionadas con la lucha frente al tabaquismo, y parecen

adecuadas desde la  óptica de los principios de buena regulación,  para proteger la  salud y

prevenir el tabaquismo.

En este sentido, los cambios planteados en la fabricación, presentación y comercialización de

los  productos  del  tabaco  y  productos  relacionados  pueden  ser  asumidas  por  parte  de  los

fabricantes y sectores relacionados, y se han tenido en cuenta las observaciones presentadas

durante el trámite de consulta pública.

Finalmente, de la aplicación de la norma se derivarán previsiblemente impactos positivos en la

salud, aunque estos no pueden resultar como apreciables o significativos actualmente, ya que
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solo podrían medirse,  llegado el  caso,  a medio/largo plazo,  y posiblemente centrados en el

sector poblacional de mujeres adolescentes y jóvenes.

II.- OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

1. Motivación.

El anteproyecto de ley tiene por objeto el desarrollo de lo previsto en el Plan Integral de Prevención

y Control del Tabaquismo 2024-2027, en concreto, lo establecido en el Eje básico de actuación

normativo dentro de sus Metas 1 y 3. Dentro de la primera,  “Prevenir  el  inicio del  consumo de

tabaco  y  productos  relacionados”,  y  de  manera  más  específica  respecto  a  su  Objetivo  1.3

“Desnormalizar el consumo de tabaco y productos relacionados en espacios públicos y en el ámbito

privado” y su Objetivo 1.5, “Reforzar el cumplimiento y el seguimiento de la legislación vigente”. Así,

como desarrollo  de  esta  Meta y  de sus objetivos  el  Plan  contempla  en cuanto  a  la  Estrategia

Legislativa para esa Meta las siguientes líneas de actuación:

“■  Avanzar  en  la  equiparación  por  ley  de  la  publicidad,  promoción  y  patrocinio  de  productos

relacionados y nuevos productos a la existente para productos del tabaco.

 ■ Regular la venta y el consumo de productos relacionados con el tabaco (con y sin nicotina),

avanzando en la equiparación de la legislación para productos del tabaco.

 ■ Revisar la cuantía de las sanciones.”

Por su parte, en relación a la Meta 3, “Reducir la exposición ambiental a las emisiones de tabaco y

productos relacionados en espacios públicos y privados y reducir la huella ecológica”, y su Objetivo

Objetivo 3.1 – “Promover la modificación y el cumplimiento de la ley en espacios sin humo con una

correcta señalización de estos espacios” el Plan contempla en cuanto a la Estrategia Legislativa

para esa Meta la siguiente línea de actuación:

“■  Ampliación  legislativa  de  los  espacios  sin  humo  de  tabaco  y  sin  aerosoles  de  cigarrillos

electrónicos  y  productos  relacionados  en  determinados  espacios  de  uso  público  o  colectivo,

especialmente  aquellos  con  presencia  de  personas  menores  de  edad.  Prohibición  de  los

dispositivos de un solo uso relacionados con el tabaco”.
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Por  otra  parte,  la  propuesta  responde  a  los  Objetivos  de  Desarrollo  Sostenible  (ODS),

especialmente a su punto 3.4, para alcanzar en 2030 la reducción en un tercio de la mortalidad

prematura  por  enfermedades  no  transmisibles.  Además,  tiene  en  cuenta  las  recomendaciones

establecidas por la cuarta edición del Código Europeo Contra el Cáncer1, en relación con evitar el

consumo de tabaco y productos relacionados, el mantenimiento de un hogar y lugar de trabajo libre

de humo ambiental de tabaco, así como los objetivos marcados por el Plan europeo de lucha contra

el cáncer2, presentado por la Comisión Europea al Consejo y al Parlamento Europeo. Dicho Plan

establece como meta a lograr que, en 2040, menos del 5% de la población consuma tabaco, frente

al 25% de media actual en Europa.

Asimismo,  el  Plan supone avanzar en las actuaciones ya emprendidas frente al  desafío de los

productos emergentes que han aparecido en el mercado y que, por su atractivo para los jóvenes,

suponen una puerta de entrada al tabaquismo. A ese respecto cabe referenciar el acuerdo adoptado

por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud bajo el título “Productos del tabaco y

relacionados: implicación de su consumo en la Salud Pública”3.

Así,  la  situación  actual  del  mercado  de  productos  de  tabaco  y  relacionados  requiere  de  una

actualización urgente, ya que existe una variedad de productos con características diferenciadas,

con o sin tabaco, con o sin nicotina, con o sin componentes electrónicos, e incluso con aspectos

híbridos de compleja catalogación, que suponen un desafío y sobre los cuales resulta necesario

aportar la adecuada respuesta técnica en aras de garantizar la debida protección de las personas

que consumen estos nuevos productos no convencionales.

La propuesta trae causa y se deriva de esta situación fáctica y supone una respuesta a la misma,

actualizando la norma, obsoleta tras la progresiva introducción en el  mercado durante la última

década de nuevos productos del tabaco y productos relacionados.

Estas medidas van en línea con las recientes declaraciones del Comisario Europeo de Salud en la

presentación del presupuesto comunitario, en las que reconoce por primera vez el riesgo sanitario

de los nuevos productos de tabaco y nicotina, siendo comparable al resto de productos de tabaco

1 Código Europeo contra el Cáncer
 https://www.sanidad.gob.es/ciudadanos/enfLesiones/enfNoTransmisibles/docs/Codigo_Cancer.pdf
2 Communication from the Commission to the European Parliament and the Council. Europe’s 
Beating Cancer Plan.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/non_communicable_diseases/docs/eu_cancer-
Plan_es.pdf
3 Productos del tabaco y relacionados: Implicación de su consumo en la salud pública
https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/tabaco/legislacionAcuerdosDenuncia/
docs/Acuerdo_ Productos_Tabaco.pdf
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tradicionales y haciendo un llamamiento a la reducción de las tasas de consumo de estos productos

junto a la necesidad de proteger a las futuras generaciones.4

En función de esta situación altamente cambiante, a nivel nacional y europeo, la modificación no

pudo ser incluida en el Plan Anual Normativo de 2025. Debe tenerse en cuenta que sí fue incluida

en  anteriores  planes  normativos  de  años  anteriores,  sin  que  pudiera  hacerse  efectiva  por  la

evolución del contexto político en esos ámbitos nacional y europeo.

2. Objetivos.

La propuesta tiene como objetivo principal ofrecer una respuesta de carácter sanitario a los cambios

experimentados,  tanto  a  nivel  epidemiológico  y  en  los  patrones  de  consumo,  como  en  la

configuración actual del mercado de los productos del tabaco y de los productos relacionados en

nuestro país. Así, se pretende ofrecer una mayor protección de la ciudadanía mediante la promoción

de espacios saludables y sin humo en ambientes comunitarios y sociales. Por último, el proyecto

pretende ofrecer una mayor claridad, uniformidad y seguridad jurídica a nivel nacional respecto a

productos emergentes y con claras repercusiones de salud pública en cuanto al consumo de los

mismos,  principalmente  entre  el  sector  de  la  población  joven.  Respecto  a  este  sector  de  la

población, la propuesta pretende acabar con una circunstancia contraria a la norma, pero repetida a

lo largo del tiempo, el consumo de tabaco por parte de menores, recogiendo por primera vez la

prohibición del mismo y el reconocimiento de sanciones al respecto. Cabe indicar que hasta la fecha

solamente  estaba  perseguido  la  venta  o  entrega  a  menores  lo  cual  ha  sido  probado  como

insatisfactorio ante la situación de hecho vivida y reflejada en las tasas de edad de inicio recogidas

en  las  encuestas  de  ámbito  nacional.  El  proyecto  pretende  por  tanto  incidir  en  esta  cuestión,

aportando una regulación más estricta en aras de la debida protección a la infancia.

3. Alternativas.

Se ha considerado la posibilidad de no adoptar ninguna medida, a la espera de una actualización de

la normativa europea. No obstante, no existe actualmente ninguna propuesta o intención de hacerlo

en ese ámbito. Por tanto, no cabe considerar ninguna alternativa respecto a la promoción de nuevos

espacios saludables o la regulación de los nuevos productos actualmente presentes en el mercado

y  que  carecen  de  una  regulación  convenientemente  adaptada  con  importantes  carencias  al

4 An ambitious budget for a stronger Europe: 2028-2034 
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_25_1847
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respecto, tanto a nivel de su venta, como de su consumo o de su publicidad. La propuesta realizada

en España es acorde con la también realizada por el otros Estados miembros de nuestro entorno.

Respecto a la regulación de otros productos de tabaco y de los productos relacionados existen

alternativas contradictorias planteadas en el trámite de consulta pública previo a la elaboración de

este proyecto habiéndose optado por aquellas que suponen una mayor garantía de defensa de la

salud  pública.  Estas  alternativas  contradictorias  versan  desde  el  fomento  de  los  productos

relacionados, como opciones saludables dentro de la llamada política de “reducción de daños”, a la

prohibición total de estos productos.

4. Adecuación a los principios de buena regulación.

La proyectada ley responde a los principios de buena regulación establecidos en el artículo 129 de

la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Común de las Administraciones

Públicas,  concretamente  a  los  de  necesidad,  eficacia,  proporcionalidad,  seguridad  jurídica,

transparencia y eficiencia.

Desde el  punto de vista  de la  necesidad y eficacia,  esta  norma constituye el  instrumento más

adecuado para  abordar  de forma integral  la  regulación  en materia  de control  y  prevención del

tabaquismo. Se regulan de manera unitaria aspectos como la venta, el suministro, la publicidad, la

promoción, el patrocinio y el consumo de los productos del tabaco y productos relacionados. Esta

decisión se adopta tras el análisis de diversas alternativas normativas, y tiene como objetivo evitar la

dispersión regulatoria y garantizar una mayor coherencia y claridad del ordenamiento, contribuyendo

a la simplificación administrativa y normativa.

En lo que respecta al principio de proporcionalidad, la ley contiene las disposiciones estrictamente

necesarias para satisfacer los objetivos de protección de la salud pública que la motivan. Asimismo,

se refuerza el  principio  de seguridad jurídica al  consolidar  un marco normativo claro,  estable y

predecible, que tiene su origen en la ley aprobada en el año 2005, cuyo propósito fue superar el

carácter  fragmentado  y  asistemático  de  la  normativa  anterior.  Este  marco  ha  sido  objeto  de

modificaciones posteriores, entre las que destaca la reforma de 2017, en la que se incorporaron los

dispositivos susceptibles de liberación de nicotina. La presente ley actualiza y amplía ese marco

normativo incluyendo expresamente los productos relacionados, en respuesta a la evolución del

mercado y del consumo.

Con el propósito de reforzar tanto la seguridad jurídica como la coherencia con el derecho de la

Unión Europea, se adecúa la terminología empleada a la utilizada en la Directiva 2014/40/UE del

Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014. En particular, se sustituye la expresión
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“dispositivos susceptibles de liberación de nicotina” por la de “cigarrillo electrónico”, y se introduce el

concepto de “productos relacionados”, ambos términos contemplados en la citada directiva, pero

hasta  ahora  ausentes  en  la  legislación  nacional.  Además,  se  incorpora  la  referencia  a  los

dispositivos utilizados en el consumo de productos de tabaco calentado, con el objetivo de aclarar

su  situación  jurídica  y  resolver  la  inseguridad  generada  por  la  existencia  de  pronunciamientos

judiciales contradictorios sobre su naturaleza jurídica.

En  aplicación  del  principio  de  transparencia  y  de  conformidad  con  la  Ley  50/1997,  de  27  de

noviembre, del Gobierno, se han llevado a cabo los trámites de consulta pública previa, así como el

procedimiento de audiencia e información pública. Ambos procesos se han desarrollado mediante la

publicación  del  borrador  del  anteproyecto  en  la  sede  electrónica  del  Ministerio  de  Sanidad,

garantizando así la participación de la ciudadanía y de los sectores afectados.

Por último, la ley observa el principio de eficiencia, al no imponer cargas administrativas adicionales

que no sean estrictamente necesarias para garantizar que todos los productos del tabaco y

productos relacionados presentes en el mercado, así como los operadores que intervienen

en su comercialización, cumplan con los requisitos sanitarios establecidos.

5. Plan anual normativo.

Si bien el Plan Anual Normativo de 2025 no incluyó la modificación de la ley, si menciona su prevista

revisión en relación con la inclusión de la modificación del Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, por

el que se regulan determinados aspectos relativos a la fabricación, presentación y comercialización

de los productos del tabaco y los productos relacionados.

III.- CONTENIDO

1. Estructura.

El anteproyecto de ley consta de una parte expositiva, un artículo único con veinticinco apartados,

una disposición transitoria única y una disposición final única.

2. Contenido.
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El artículo  único  modifica  la  Ley 28/2005,  de 26 de  diciembre,  de  medidas sanitarias  frente  al

tabaquismo y reguladora de la venta, el suministro, el consumo y la publicidad de los productos del

tabaco, en el siguiente sentido:

 Se modifica el artículo 1 ampliando el objeto de la norma a los productos relacionados y los

dispositivos para consumo de tabaco. La equiparación normativa del tabaco la equiparación

normativa del tabaco con otros productos relacionados se realiza debido a sus efectos directos

en  salud  para  las  personas  consumidoras  y  en  los  fumadores  pasivos,  así  como  en  la

visibilidad del consumo.

 Se modifica el artículo 2 incluyendo nuevas definiciones.

 Se modifica el artículo 6 para prohibir el consumo de productos del tabaco por menores.

 Se modifica el artículo 7 ampliando los espacios sin humo a los vehículos utilizados por las

personas con ocasión o como consecuencia de su trabajo por cuenta ajena salvo durante su

uso  exclusivamente  personal;  centros  universitarios  y  centros  de  formación  de  adultos;

interiores y exteriores de piscinas de uso colectivo; exteriores de las instalaciones deportivas y

recintos donde se desarrollen espectáculos públicos; espacios al aire libre de salas de fiesta,

establecimientos de juego o de uso público en general; estaciones de autobuses al aire libre;

vehículos de transporte con conductor; espacios del transporte suburbano que se encuentren

por  completo  al  aire  libre;  exteriores  de  bares,  restaurantes  y  demás  establecimientos

comerciales; conciertos; salas de teatro, cine y otros espectáculos públicos que se realicen en

espacios  abiertos;  así  como una  protección  reforzada  en  entornos  de  espacios  sanitarios,

culturales, educativos, deportivos, sociales y parques o recintos infantiles. También se incluye

en  la  ampliación  de  espacios  sin  humo  aquellos  con  un  componente  medio  ambiental

importante, es decir, playas y Parques Nacionales, y que ha sido objeto de diferentes iniciativas

de  protección,  tanto  voluntarias  como regulatorias,  tanto  a  nivel  autonómico,  mediante  las

diferentes Redes de Playas Sin Humo, como a las prohibiciones de consumo en las playas de

diferentes localidades, utilizándose a este respecto la habilitación normativa aprobada mediante

el artículo 18 de la Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos contaminados para una

economía circular, el cual contempla esta prohibición entre sus medidas de prevención para

frenar la generación de basura dispersa en el medio marino y como contribución al objetivo de

desarrollo  sostenible  de Naciones Unidas.  La prohibición de fumar  en Parques Nacionales

contribuye también a estos objetivos mediante su función ejemplarizante y de protección frente

a incendios en estos espacios especialmente protegidos por sus características ecológicas y de

biodiversidad únicas.  En este sentido,  los Parques Nacionales ya cuentan con limitaciones
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importantes en actividades como realizar fuego, acampada, uso del suelo o recolección de

recursos. El humo del tabaco expone involuntariamente a visitantes y trabajadores, incluidos

niños, personas mayores y personas con enfermedades respiratorias y representan una causa

directa  de  incendios  forestales  (aproximadamente  3  %  de  los  fuegos  según  algunas

estimaciones),  con  consecuencias  graves  para  la  biodiversidad,  el  patrimonio  natural  y  la

seguridad de las personas.  Además, existe un respaldo ciudadano claro a esta medida:  la

petición  de  Nofumadores.org  “Parques  Nacionales  de  España  ¡sin  humo  de  tabaco  y  sin

colillas! YA” ha recogido cerca de 80.000 firmas. Este nivel de apoyo evidencia que la norma

tiene legitimidad social. Por último, mencionar respecto a las modificaciones en el ámbito del

transporte que responden a las peticiones de diversas sociedades científicas en función de la

presencia obligatoria en esos espacios como parte del derecho a la movilidad de la ciudadanía

y que debe realizarse sin menoscabar su derecho a la salud, evitando la exposición a partículas

contaminantes  presentes  en  estos  espacios  de  especial  convivencia  cercana  y  de

aglomeración de personas.

 Se modifica el artículo 9 extendiendo el régimen de publicidad, promoción y patrocinio de los

productos del tabaco a los dispositivos para el consumo del tabaco. Además, en relación con la

excepción de presentaciones de productos a profesionales del sector, se añade una aclaración

respecto  al  valor  o  precio  de  los  bienes  o  servicios  referidos,  debido  a  que se  ha  tenido

conocimiento de numerosos incumplimientos respecto de las promociones de productos de

tabaco. Se consideró desde un primer momento que la cuantía de las promociones en ningún

caso podía superar el 5% del precio de los productos individuales; sin embargo, este aspecto

no ha sido respetado en muchas ocasiones, haciéndose una interpretación de que se refería al

5% del total de la campaña. Por ese motivo, se ha considerado conveniente la especificación

de este aspecto.

 Se modifica el artículo 10 ampliando la aplicación de las reglas de denominaciones comunes a

los dispositivos para consumo de tabaco. 

 Se  introduce  regulación  específica  para  nuevas  categorías  de  productos  relacionados  en

nuestro ordenamiento jurídico; para ello se incorpora un nuevo Capítulo III bis, que recoge las

limitaciones de venta,  suministro  y  consumo de productos relacionados con la finalidad de

actualizar la regulación de estos productos en aras de la protección de la salud pública, y un

nuevo capítulo III ter, que establece la regulación de la publicidad, promoción y patrocinio de

productos relacionados, adaptándola a la situación actual.
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Entre  otras  disposiciones  destaca  como  novedad  la  prohibición  de  venta  y  suministro  de

cigarrillos electrónicos de un solo uso.

 En  el  capítulo  IV,  se  modifica  el  título  por  “Medidas  de  prevención  del  tabaquismo,  de

promoción de la salud y de facilitación de la cesación tabáquica”, y se sustituyen las referencias

a “deshabituación tabáquica” por “cesación tabáquica”.

 Se introduce la creación del Observatorio para la Prevención del Tabaquismo como órgano de

coordinación sectorial.

 También se realizan modificaciones en el régimen sancionador, las infracciones, las cuantías

de las sanciones y las personas responsables recogidas en el capítulo V.

 Además,  se  suprimen tres  disposiciones  adicionales,  una de ellas  para  retirar  la  exención

especial de la cual gozaban los clubes privados de fumadores, y se efectúan modificaciones en

otras, ampliando el alcance de la obligación de señalización en centros o dependencias en los

que existe  prohibición  de consumo,  extendiéndola  a  los  productos  del  tabaco  y  productos

relacionados; y estableciéndose los requisitos de consumo en establecimientos penitenciarios,

centros psiquiátricos y centros de residencias de mayores o de personas con discapacidad. Se

añade una disposición adicional respecto a las obligaciones de señalización.

La  disposición  transitoria  única reconoce  un  periodo  transitorio  mediante  la  prórroga  de

comercialización, que responde a la necesidad de permitir  a los fabricantes y comercializadores

adaptar los productos afectados a los nuevos requisitos establecidos, así como el agotamiento de

los stocks disponibles. Se reconoce un periodo de 12 meses. Asimismo, se establece que podrán

seguir comercializándose cigarrillos electrónicos de un solo uso durante 12 meses tras la entrada en

vigor. 

La disposición final única establece la entrada en vigor 

3. Principales novedades.

Amplía  los espacios sin  humo,  especialmente en el  exterior.  Prohíbe los cigarrillos  electrónicos

desechables. Se introduce regulación específica para nuevas categorías de productos relacionados

en nuestro ordenamiento jurídico, en especial, las bolsas de nicotina y los productos a base de

hierbas calentadas. Prohíbe el consumo de productos del tabaco por menores.
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IV.- ANÁLISIS JURÍDICO

1. Fundamento jurídico y rango normativo.

El proyecto encuentra su fundamento jurídico inicial en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de

Sanidad, que estableció la obligación de las administraciones públicas sanitarias de orientar sus

actuaciones prioritariamente a la promoción de la salud y la prevención de las enfermedades, evitar

las actividades y productos que, directa o indirectamente, puedan tener consecuencias negativas

para la salud y regular su publicidad y propaganda comercial.

Por tanto, se trata de una propuesta con rango de ley, ya que se pretende modificar una norma de

igual rango.

2. Engarce de la norma con el Derecho de la Unión Europea.

La norma es plenamente coherente con el Derecho de la Unión Europea en la materia, en concreto

con la Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014, relativa a

la  aproximación  de  las  disposiciones  legales,  reglamentarias  y  administrativas  de  los  Estados

miembros  en  materia  de  fabricación,  presentación  y  venta  de  los  productos  del  tabaco  y  los

productos  relacionados  y  por  la  que  se  deroga  la  Directiva  2001/37/CE,  que  se  incorporó  al

ordenamiento jurídico interno mediante Real Decreto-ley 17/2017, de 17 de noviembre, por el que

se modifica  la  Ley 28/2005,  de 26 de diciembre,  de medidas sanitarias frente  al  tabaquismo y

reguladora de la venta, el suministro, el consumo y la publicidad de los productos del tabaco, para

transponer la Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014.

Esta Directiva se ha visto modificada por la Directiva Delegada (UE) 2022/2100 de la Comisión, de

29 de junio de 2022, por la que se modifica la Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del

Consejo, en lo que respecta a la retirada de determinadas excepciones aplicables a los productos

de tabaco calentado, que tiene un alcance limitado en función de su carácter de norma delegada y

se ha realizado en ejercicio de la habilitación que contienen los artículos 7.12 y 11.6 de la Directiva

2014/40/UE,  de  3  de  abril  de  2014,  en  caso  de  que  se  produzca  un  cambio  sustancial  de

circunstancias.  Por  tal  motivo,  recientemente  se  hizo  necesario  llevar  a  cabo  una modificación

limitada y puntual del Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, en lo que afecta a la retirada de dichas

excepciones de aplicación a los productos del tabaco calentado. Así,  mediante el Real Decreto

47/2024, de 16 de enero, por el que se modifica el Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el que
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se regulan determinados aspectos relativos a la fabricación, presentación y comercialización de los

productos del tabaco y los productos relacionados, se introdujeron mejoras respecto a la regulación

de los productos de tabaco calentado en función de los cambios importados experimentados en el

mercado de estos y sus destacables aumentos en ventas.

Estos cambios en el mercado de los productos de tabaco y relacionados, unidos a las deficiencias

que  actualmente  existen  en  la  normativa  nacional  y  europea,  como  por  ejemplo  la  falta  de

adecuación y de regulación de productos relacionados, como las bolsitas de nicotina y los productos

a  base  de  hierbas  calentadas,  motivan  la  presentación  de  este  anteproyecto  de  ley  cuyos

contenidos  resultan  coherentes  con  lo  ya  adelantado  por  otros  Estados  miembros  y  con  la

orientación  que  previsiblemente  tendrá  el  actual  proceso  de  revisión  de  la  normativa  europea

relacionada con estos productos.

3. Derogación de normas.

No es necesaria la derogación de ninguna norma.

4. Entrada en vigor y vigencia.

La vigencia de esta norma será indefinida. La disposición final segunda establece la entrada en

vigor de la norma a los veinte días de su publicación en el «Boletín Oficial del Estado».

No obstante,  se reconoce un periodo  transitorio  mediante  la  prórroga  de comercialización,  que

responde a la necesidad de permitir a los fabricantes y comercializadores adaptar los productos

afectados a los nuevos requisitos establecidos, así como el agotamiento de los stocks disponibles.

En función de los diferentes cambios producidos en el proyecto, se reconoce un periodo de 12

meses, el cual se considera suficientemente amplio para permitir la adaptación del sector sin que se

ponga en riesgo la salud pública. Así,  este periodo es similar o incluso mayor al reconocido en

anteriores modificaciones a la normativa de prevención y control del tabaquismo. En el caso del

Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el que se regulan determinados aspectos relativos a la

fabricación,  presentación  y  comercialización  de  los  productos  del  tabaco  y  los  productos

relacionados se reconocieron periodos transitorios de entre 3 y 10 meses según el caso. Por su

parte, la última modificación a esta norma, aprobada mediante el Real Decreto 47/2024, de 16 de

enero,  reconoció  un periodo corto  de 3  meses de adaptación.  En este  sentido,  tras valoración

técnica, se ha optado por el periodo transitorio de mayor duración.
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V.- ADECUACIÓN DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCIÓN DE COMPETENCIAS

Este anteproyecto de ley tiene carácter de legislación básica y se adecúa al orden constitucional de

distribución de competencias, dictándose de acuerdo con lo establecido en el artículo 149.1. 16ª de

la Constitución Española que atribuyen al  Estado las competencias sobre bases y coordinación

general  de  la  sanidad,  sin  perjuicio  de  las  comunidades  autónomas  de  establecer  normas

adicionales de protección.

Asimismo,  se  sustenta  en  otros  títulos  competenciales  reconocidos  en  el  artículo  149.1  de  la

Constitución, concretamente en sus apartados 1.ª, 9.ª, 18.ª, y 27.ª.

VI.- DESCRIPCIÓN DE LA TRAMITACIÓN

El artículo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Común de las

Administraciones Públicas,  relativo  a la  participación de los ciudadanos en el  procedimiento de

elaboración de normas con rango de Ley y reglamentos, con el objetivo de mejorar la participación

de los ciudadanos en el  procedimiento de elaboración de proyecto o anteproyecto de ley o de

reglamento y el  artículo 26.2 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre,  del  Gobierno,  relativo al

procedimiento de elaboración de normas con rango de Ley y reglamentos, establecen con carácter

previo a la elaboración del texto la realización de una consulta pública, a través del portal web del

Ministerio de Sanidad, en la que se recabará la opinión de los sujetos y de las organizaciones más

representativas potencialmente afectadas por la futura norma. Lo que se ha sustanciado en el portal

web  del  Ministerio  de  Sanidad,  abriéndose  un  plazo,  desde  el  19  de  agosto  hasta  el  10  de

septiembre de 2024, para enviar vía correo electrónico los comentarios u observaciones que se

estimaran  oportunos,  habiéndose  recibido  aportaciones  en  este  trámite  por  parte  de  diversas

empresas  distribuidoras  de  Dispositivos  Susceptibles  de  Liberación  de  Nicotina,  sociedades

científicas como el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacia, la Sociedad Española de

Oncología Médica, el Consejo General de Colegios Oficiales de Enfermería, la Sociedad Española

de Neumología y Cirugía Torácica, entidades ciudadanas como Nofumadores.org y AECC o CCAA

como la  Consellería  de Sanidade de Galicia  y  la  Agència  de Salut  Pública de Barcelona y de

entidades empresariales de diferentes sectores.

Por su parte se dispone también de numerosas experiencias personales con las que consumidores

de productos de tabaco y demás productos relacionados cuentan los “beneficios”  de consumir,
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sobre  todo,  cigarrillos  electrónicos.  En  cuanto  a  los  que  se  presentan  como consumidores  de

tabaco, las mayores alegaciones son relacionadas con la “libertad” de fumar en espacios como

terrazas, parques o zonas al aire libre y quejas relacionadas con los impuestos asociados al tabaco.

Destacar una propuesta enviada por la Confederación Estatal de Personas Sordas de incluir en

lengua  de  signos  las  advertencias  sanitarias  relacionadas  con  tabaco,  de  los  programas  y

campañas de prevención del tabaquismo.

Respecto  a  la  ampliación  de los espacios sin  humo,  se observa apoyo  en cuanto a  fumar  en

terrazas,  paradas  de  autobús,  instalaciones  deportivas,  playas,  parques,  etc.,  aunque  menor

respecto a equiparar los productos relacionados. Por parte de la industria se menciona que esto

podría implicar un “ocio desordenado”, así como pérdidas de puestos de trabajo por la disminución

en el consumo.

Se prevé recabar los siguientes informes y dictámenes:

 Informes del Departamento  :

 Informe de la Secretaría General  Técnica del  Ministerio de Sanidad, de acuerdo con lo
previsto  en  artículo  26.5,  párrafo  cuarto,  de  la  Ley  50/1997,  de  27  de  noviembre,  del
Gobierno.

 Informes de otros Departamentos:   

 De acuerdo con lo previsto en el artículo 26.5, párrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre:

- Ministerio de Hacienda y Agencia Estatal de Administración Tributaria.

- Ministerio de Derechos Sociales, Consumo y Agenda 2030.

- Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación.

- Ministerio de Economía, Comercio y Empresa. 

- Ministerio de Industria y Turismo. 

- Ministerio del Interior.

- Ministerio de Defensa.

- Ministerio de Transportes y Movilidad Sostenible.

- Ministerio de Trabajo y Economía Social.

- Ministerio de Juventud e Infancia.

- Ministerio de la Presidencia, Justicia y Relaciones con las Cortes y el Instituto Nacional
de Toxicología y Ciencias Forenses.

- Ministerio de Educación, Formación Profesional y Deportes.

- Ministerio de Ciencia, Innovación y Universidades.

- Ministerio de Vivienda y Agenda Urbana.
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- Ministerio de Cultura.

- Ministerio de Igualdad.

- Ministerio de Transformación Digital y Función Pública. 

 Informe del  Ministerio  de Política  Territorial  y  Memoria  Democrática,  de acuerdo con lo
previsto en el artículo 26.5, párrafo sexto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

 Informe de la Oficina de Coordinación y Calidad Normativa del Ministerio de la Presidencia,
Justicia y Relaciones con las Cortes, de acuerdo con el artículo 26.9 de la Ley 50/1997, de
27 de noviembre.

 Informes de las Comunidades Autónomas y entidades locales:  

 Informe de las Comunidades Autónomas a través de la Secretaría Técnica del  Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y de la Federación Española de Municipios y
Provincias (FEMP).

 Comité Consultivo y Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

 Otros informes:  

 Informe  del  Organismo  Autónomo Comisionado para  el  Mercado de Tabacos y  Comité
Consultivo, de conformidad con los artículos 4 y 8.2.a) del Real Decreto 2668/1998, de 11
diciembre, por el que se aprueba el estatuto del Organismo Autónomo Comisionado para el
Mercado de Tabacos.

 Informe de la Agencia Española de Protección de Datos, de conformidad con el artículo 47
de la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de protección de datos personales y garantía
de los derechos digitales, y en el artículo 5.3. b) del Estatuto de la Agencia, aprobado por
Real Decreto 389/2021, de 1 de junio.

 Informe del Consejo Nacional de la Discapacidad, de conformidad con el artículo 2.1.d) del
Real Decreto 1855/2009, de 4 de diciembre, por el que se regula el Consejo Nacional de la
Discapacidad. 

 Notificación  Directiva  (UE)  2015/1535  del  Parlamento  Europeo  y  del  Consejo  de  9  de
septiembre de 2015 por la que se establece un procedimiento de información en materia de
reglamentaciones  técnicas  y  de  reglas  relativas  a  los  servicios  de  la  sociedad  de  la
información.

 Comisión Delegada del Gobierno para Asuntos Económicos  .

 Dictamen del Consejo Económico y Social  , de conformidad con lo dispuesto en el artículo
séptimo.1.1.a) de la Ley 21/1991, de 17 de junio, por la que se crea el Consejo Económico y
Social.

 Dictamen del Consejo de Estado  , de conformidad con lo previsto en el artículo 22.2 de la Ley
Orgánica 3/1980, de 22 de abril, del Consejo de Estado.

De acuerdo con lo previsto en los artículos 105.a) de la Constitución y 26.6 de la Ley 50/1997, de 27

de noviembre, se ha llevado a cabo el preceptivo trámite de información pública del anteproyecto de

ley  mediante  su  publicación  en  el  portal  web  del  Ministerio  de  Sanidad,  durante  el  periodo

comprendido entre los días 19 de agosto y 10 de septiembre de 2024. Por su parte, se ha celebrado

el trámite de audiencia pública del 10 de septiembre al 30 de septiembre de 2025.
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Realizados  todos  los  trámites,  el  anteproyecto  ha  sido  sometido  a  la  Comisión  General  de

Secretarios de Estado y Subsecretarios el pasado 24 de julio de septiembre de 2025, con carácter

previo a su elevación al Consejo de Ministros para su aprobación como proyecto de ley el pasado 9

de septiembre de 2025.

Por último, se ha sometido a evaluación y comentarios previos en relación con el procedimiento de

la  Directiva  (UE)  2015/1535  en  materia  de  reglamentaciones  técnicas  (Procedimiento  TRIS)

habiéndose incluido los realizados por parte del Ministerio de Hacienda.

VII.- ANÁLISIS DE IMPACTOS

1. Impacto económico y presupuestario.

Efectos sobre la economía en general:

Afectación sobre actividades y sectores económicos

El  proyecto  normativo  afecta  de  forma  directa  al  sector  del  tabaco,  incluyendo  al  cultivo,  a  la

fabricación  y  distribución  de  productos  del  tabaco  y  a  su  comercialización.  Esta  afectación  se

extiende igualmente a los productos relacionados, como los cigarrillos electrónicos, en la medida en

que el proyecto extiende a estos productos la regulación presente en la Ley 28/2005, de 26 de

diciembre, aplicable al tabaco convencional.

En  particular,  las  siguientes  medidas  introducidas  por  el  proyecto  conllevan  afectaciones

específicas:

● Prohibición  de  venta  de  los  cigarrillos  electrónicos  de  un  solo  uso:  afecta  a  los  fabricantes,

distribuidores y comercializadores de estos productos. 

● Igualación regulatoria de la publicidad de cigarrillos electrónicos y productos relacionados con el

tabaco convencional: afecta a los fabricantes, distribuidores y comercializadores de estos productos.

● Ampliación de espacios sin humo: puede impactar de forma indirecta en el sector hostelero y de

organización de eventos,  como terrazas y festivales de música. Sin embargo, ninguno de estos

sectores requiere de adaptaciones para continuar su actividad habitual. 

A nivel general, no por cada medida específica, la reducción del consumo del tabaco podría afectar

al sector del cultivo de tabaco en España. 
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No obstante, el sector que se verá más afectado a medio plazo es el sistema sanitario; ya que la

reducción de la prevalencia de tabaquismo o de la exposición al humo ambiental del tabaco reduce

el gasto sanitario al disminuir los costes asociados a las enfermedades relacionadas con el tabaco. 

Impacto económico general como resultado de la afectación a los sectores económicos

A  corto  plazo,  cabe  prever  un  posible  descenso  en  las  ventas  de  productos  del  tabaco  y

relacionados,  derivado  del  efecto  disuasorio  de  las  medidas  adoptadas.  Este  descenso  podría

traducirse en una reducción de ingresos para fabricantes, distribuidores y puntos de venta, así como

en una potencial reestructuración del mercado.

Por  su  parte,  y  de  manera  específica  para  el  sector  productor  del  cultivo  del  tabaco,  podría

producirse una afectación a las compras de tabaco cultivado en España de manera proporcional al

descenso en ventas mencionado anteriormente.  Cabe reconocerse el  peso del sector  en zonas

agrícolas y comarcas concretas de la provincia de Cáceres, donde la actividad agraria relacionada

con el cultivo de tabaco es importante. Sin embargo, el descenso en ventas puede ser compensado

por parte de fabricantes, distribuidores e importadores, con la derivación de la producción agrícola

española  a  otros  mercados  internacionales,  lo  cual  se  encuentra  facilitado  por  el  carácter

multinacional de los principales operadores en el mercado, copado en su mayor parte por empresas

con presencia destacada a nivel mundial,

Por  otro  lado,  y  respecto  a  la  necesidad  de  llevar  a  cabo  planes  de  reestructuración,  cabe

mencionar que esto se encuentra ya previsto en el Convenio Marco de la OMS para el Control del

Tabaco el cual establece lo siguiente:

“Artículo 17 

Apoyo a actividades alternativas económicamente viables

Las Partes, en cooperación entre sí y con las organizaciones intergubernamentales internacionales

y regionales competentes, promoverán según proceda alternativas económicamente viables para

los trabajadores, los cultivadores y eventualmente, los pequeños vendedores de tabaco”.

Además, se dispone de la guía en la aplicación de este artículo mediante el documento “Opciones y

recomendaciones de política sobre las alternativas económicamente viables al cultivo de tabaco (en

relación con los artículos 17 y 18 del CMCT de la OMS)”.
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No obstante todo lo anterior, la evidencia disponible a nivel internacional, sugiere que los efectos en

estos sectores son proporcionales a los beneficios económicos en el  sector de la salud que se

detallan en esta memoria.

En relación con otras medidas de este proyecto,  los espacios libres de humo deben tener una

consideración. La ampliación de espacios libres de humo puede impactar de forma indirecta en el

sector hostelero y de organización de eventos, como terrazas y festivales de música. Sin embargo,

ninguno de estos sectores requiere de adaptaciones para continuar su actividad habitual, como sí se

requirieron  en  reformas legislativas  anteriores.  De  hecho,  las  evaluaciones  de  las  legislaciones

pasadas en España mostraron que los cambios legislativos no se asociaron a una reducción de la

actividad de bares y restaurantes en España1 que no estuviera asociado al contexto generalizado de

la disminución de la actividad económica debido a la crisis económica de 2008, por lo que se estima

que los cambios de este proyecto no tengan un impacto económico significativo en la actividad de

los locales de restauración. Tal y como ocurrió con las pasadas legislaciones sobre espacios libres

de humo, evaluadas por la Sociedad Española de Epidemiología2 y el propio informe de la Dirección

General de Salud Pública a las Cortes Generales3 de evaluación del impacto sobre la salud pública

de  la  Ley  42/2010,  de  30  de  diciembre,  la  reducción  de  la  exposición  al  humo  se  relaciona

directamente con la reducción de la incidencia de enfermedades asociadas al humo del tabaco4, lo

cual repercute en el gasto sanitario y en los costes asociados al tabaquismo en España. 

Por  tanto,  el  impacto  económico  general  se  considera  escaso  a  corto  plazo  sobre  algunos

subsectores  específicos,  y  positivo  a  medio  y  largo  plazo  desde  una  perspectiva  de  eficiencia

económica y sostenibilidad, tanto sanitaria, ambiental5 y económica. 

Efectos sobre la competitividad de las exportaciones españolas

No  se  prevén  efectos  significativos  sobre  la  competitividad  internacional  de  las  exportaciones

españolas. Las medidas contempladas en el proyecto están orientadas al mercado interior y no

alteran  las  condiciones  de  producción  y  exportación  de  productos  fabricados  en  España  y

destinados a mercados exteriores.

En  consecuencia,  se  concluye  que  no  se  derivan  efectos  adversos  relevantes  sobre  la

competitividad exterior como resultado de este proyecto normativo.

 

Efectos sobre la competencia y la unidad de mercado:
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Efectos sobre la competencia

El proyecto introduce medidas regulatorias que afectan de forma diferenciada a los operadores

económicos  del  sector  del  tabaco  y  de  productos  relacionados  (especialmente  los  cigarrillos

electrónicos y otros productos relacionados descritos en el proyecto), pero se considera que  no

introduce barreras injustificadas a la competencia, sino que responde a objetivos legítimos de

salud pública, conforme a los principios de necesidad, proporcionalidad y no discriminación.

Por  todo  lo  anterior,  el  proyecto  no  restringe  de  forma  injustificada  la  competencia y  se

considera alineado con los principios recogidos en la Ley 15/2007, de 3 de julio, de Defensa de la

Competencia.

Efectos sobre la unidad de mercado

Desde el  punto de vista de la unidad de mercado, el  proyecto establece requisitos de carácter

general  y  uniforme  aplicables  a  todo  el  territorio  nacional,  sin  introducir  distinciones  entre

operadores en función de su localización territorial ni establecer requisitos de acceso o ejercicio de

actividad diferenciados entre comunidades autónomas.

Asimismo, se garantiza el respeto al principio de no discriminación por razón de origen geográfico, y

no se impide ni obstaculiza el acceso de operadores establecidos en otras comunidades autónomas

o Estados miembros de la UE al mercado nacional.

Las medidas propuestas se enmarcan en el ámbito competencial del Estado en materia de sanidad

y condiciones básicas que garanticen la igualdad de todos los ciudadanos en el ejercicio de sus

derechos (art. 149.1.1ª y 16ª CE), y cumplen con los principios de necesidad y proporcionalidad

exigidos por la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantía de la unidad de mercado. También se

amparan en las competencias exclusivas del Estado recogidas en los artículos 149.1.9.ª, 18.ª y 27.ª.

En consecuencia, se concluye que el proyecto normativo no genera restricciones indebidas a la

unidad de mercado y es conforme con la legislación vigente en esta materia.

 

Efectos sobre las PYME:

Fabricación y distribución

27



SECRETARIA DE ESTADO 
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL DE
SALUD PÚBLICA Y 
EQUIDAD EN SALUD

MINISTERIO
DE SANIDAD

 

 

Las empresas dedicadas a la fabricación o distribución de cigarrillos electrónicos o accesorios para

vapeo, muchas de las cuales son PYMES de reciente creación,  podrían experimentar impactos

económicos negativos a corto plazo, especialmente si su modelo de negocio depende de canales

minoristas no especializados. No obstante, estas empresas mantienen su capacidad de competir

dentro del nuevo marco regulador, que contribuye a dotar al sector de mayor seguridad jurídica y

homogeneidad normativa.

Publicidad y diseño gráfico

Sin impacto sobre las PYMES del sector de la comunicación, el marketing y el diseño gráfico.

Medidas de mitigación

No se prevén cargas administrativas específicas ni  requisitos de información adicional  para las

PYMES, más allá de la adaptación a la nueva regulación sectorial, por lo que  no se considera

necesario aplicar exenciones ni tratamientos diferenciados. Las medidas propuestas se ajustan

al principio de proporcionalidad y han sido diseñadas para minimizar cargas innecesarias.

En conjunto, se estima que el impacto sobre las PYMES es  moderado y transitorio, limitado a

ciertos subsectores, y  proporcional al objetivo de interés general de protección de la salud

pública que persigue el proyecto normativo.

Impacto presupuestario

El proyecto normativo no genera costes significativos adicionales para la Administración General del

Estado, ni implica la creación de nuevas estructuras administrativas o la asignación de recursos

extraordinarios. Tampoco conlleva modificaciones fiscales ni afecta a la recaudación de impuestos

de forma sustancial. En relación con los Presupuestos Generales del Estado, respecto al Ministerio

de Sanidad, para aquellas actividades que se encuadran dentro de las que le son propias a la

Dirección General de Salud Pública y Equidad en Salud, no existen costes asociados directos ni

indirectos,  por  lo  que  no  resulta  previsible  que  existan  repercusiones  en  los  presupuestos  de

ingresos o gastos públicos. Con respecto al impacto presupuestario autonómico, por parte de las

autoridades competentes en materia de salud pública, no existen costes asociados, por lo que no

resulta  previsible  que  existan  repercusiones  extraordinarias  en  los  presupuestos  de  ingresos  o

gastos públicos.
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Por otro lado, en cuanto al impacto en los ingresos por Impuestos Especiales, y según el último

Informe Anual de Recaudación Tributaria5 estos aumentaron un 6,6% en 2024, alcanzando una

recaudación  de  22.128  millones  de  euros  y  registrándose  aumentos  importantes  en  cuanto  al

Impuesto sobre Labores del Tabaco, situados en este caso en el 3,2% debido al aumento de precios

y consumos. Así, la recaudación alcanzó los 6.927 millones de euros, la mayor cifra desde 2012. En

términos del impuesto devengado, el incremento fue aún mayor, del 6%. El crecimiento del impuesto

devengado fue mayor en las otras labores (8,3%), que en los cigarrillos (5,7%) y se explica por dos

factores: por un lado, el aumento del precio medio antes de impuestos (7,1% el total,  6,6% las

cajetillas y 11,3% el resto de productos) y, por otro, la evolución del consumo (2,2% el total, 2,6%

las cajetillas y 1,1% las otras labores). Conviene señalar que hasta septiembre el consumo se había

reducido un 0,8%, concentrándose todo el  incremento en el  último trimestre  por  el  proceso de

acaparamiento previo que suele acompañar a las subidas de tipos.

Vemos por tanto que variaciones en el consumo cercanas al entorno del 1%, la cifra de reducción

prevista con las medidas incluidas en el  anteproyecto de ley, forman parte de las fluctuaciones

habituales en el mercado, sin aplicación de medidas contundentes como sería la adopción de una

política fiscal con contenido sanitario prioritario, en línea con las recomendaciones internacionales.

Así, tal y como muestra la evidencia científica disponible y las recomendaciones de la Organización

Mundial de la Salud6, el incremento de la carga impositiva y de los precios del tabaco es la medida

aislada más efectiva en cuanto  a  la  reducción del  consumo.  Esta  medida no  se incluye  en el

presente  APL  al  no  formar  parte  de  las  competencias  del  Departamento  proponente.  En  este

sentido, las cifras de recaudación históricas desde 2012 que menciona el informe de la Agencia

Tributaria se muestran coherentes con la ausencia de esa política fiscal sanitaria durante la última

década, medida que demandan las sociedades científicas como la manera de poder avanzar en el

objetivo de alcanzar cifras relevantes de reducción del consumo en España. Por último, añadir que

el impacto en la recaudación impositiva derivado de las medidas sanitarias aprobadas puede ser

compensado  por  los  instrumentos  al  alcance  de  las  autoridades  fiscales.  Así,  como  ya  pudo

observarse con la aprobación de la Ley 42/2010, mediante la adopción de una subida del impuesto

adecuada, que conlleva un impacto positivo en los ingresos, se puede compensar, al menos en

parte, las bajadas de consumo derivadas de las nuevas medidas sanitarias.

5Informe Anual de Recaudación Tributaria 2024
https://sede.agenciatributaria.gob.es/Sede/estadisticas/recaudacion-tributaria/informe-anual/ejercicio-2024/5-
impuestos-especiales.html
6 Raising taxes on tobacco
https://www.who.int/activities/raising-taxes-on-tobacco
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Costes directos

Los  principales  costes  potenciales  derivan  de  la  supervisión  del  cumplimiento  de  las  nuevas

disposiciones (verificación de los puntos de venta autorizados,  inspección de espacios libres de

humo), que se asumirán dentro de las competencias ordinarias de las autoridades sanitarias, tanto

estatales como autonómicas.

La equiparación regulatoria de cigarrillos electrónicos no requiere inversiones públicas.

La  creación  del  Observatorio  de  Prevención  de  Tabaquismo  no  implica  costes  añadidos  a  la

Administración ya que ya se lleva a cabo este trabajo de coordinación y se realiza con medios

propios. La creación del Observatorio facilita que tenga mayor anclaje normativo y garantiza dicha

coordinación, pero no conlleva sobrecostes. 

Por tanto, se estima que los costes presupuestarios directos son mínimos y se enmarcan dentro

de los recursos humanos y materiales ya disponibles en las unidades competentes.

Ahorros esperados

La literatura científica y la experiencia de otros países muestran que las políticas de control del

tabaco  como  las  aquí  previstas  —cuando  son  coherentes,  sostenidas  e  integradas—  generan

reducciones significativas  en la  prevalencia  del  tabaquismo,  lo  que  se  traduce  en  ahorros

relevantes en gasto sanitario y mejora de la productividad.

● Un  ahorro estimado en gasto sanitario público anual de entre  100 y 200 millones de euros

anuales a medio plazo (derivado de la reducción de enfermedades relacionadas con el tabaco,

como  cáncer,  EPOC  y  enfermedades  cardiovasculares).

● Una reducción de costes indirectos por pérdidas de productividad laboral, ausencias y mortalidad

prematura, con un valor potencial superior a  2.000 millones de euros anuales a partir de los 10

años de aplicación.

Evaluación final
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En consecuencia,  el  impacto presupuestario  del  proyecto  normativo se valora  como  positivo a

medio y largo plazo, al contribuir a la sostenibilidad del sistema sanitario y a una mayor eficiencia

en el uso de recursos públicos. En el corto plazo, el impacto es neutral o muy limitado en términos

de coste para la Administración.

Análisis de las cargas administrativas

Identificación de posibles cargas

El  proyecto  no  establece  nuevos  procedimientos  administrativos  complejos  ni  impone  a  los

operadores la obligación de presentar autorizaciones, declaraciones responsables ni notificaciones

adicionales respecto a las ya existentes. Tampoco se crean registros, licencias, ni se modifican los

requisitos de acceso o ejercicio de actividades económicas de forma sustancial.  En el  caso de

cigarrillos electrónicos sin nicotina y nuevos productos relacionados se incorporan nuevas cargas

administrativas derivadas de las comunicaciones de comercialización, que una vez protocolizadas,

se consideran bajas y asumibles dado el impacto en salud que tienen. Así, la obligatoriedad del

pago de tasas que introduce el presente Proyecto se encuentra amparada por la normativa europea

aplicable y es práctica común en diferentes Estados miembros. En este sentido el artículo 20.1 de la

Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 3 de abril  de 2014 relativa a la

aproximación  de  las  disposiciones  legales,  reglamentarias  y  administrativas  de  los  Estados

miembros  en  materia  de  fabricación,  presentación  y  venta  de  los  productos  del  tabaco  y  los

productos relacionados establece lo siguiente:

“Los Estados miembros podrán imponer unas tasas proporcionadas a fabricantes e importadores en

concepto  de  recepción,  almacenamiento,  tratamiento  y  análisis  de  la  información  que  se  les

presente”.

La  principal  implicación  desde  el  punto  de  vista  administrativo  es  que  las  Administraciones

sanitarias asumirán el seguimiento y supervisión de las nuevas obligaciones en el marco de sus

competencias  ordinarias,  sin  requerir  nuevas  cargas  documentales  o  procedimentales  para

operadores  o  ciudadanos.

Evaluación del impacto
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El proyecto no introduce cargas administrativas significativas para ciudadanos ni empresas. Las

modificaciones normativas se traducen principalmente en obligaciones materiales de adecuación,

pero no en trámites adicionales de información, autorización o notificación. Asimismo, no se exigen

formularios, declaraciones ni gestiones electrónicas adicionales.

Consideración de la eliminación o reducción de cargas existentes

El  proyecto  no  elimina  cargas  administrativas  preexistentes,  pero  sí  racionaliza  y  unifica  el

tratamiento normativo de productos relacionados con el tabaco (como los cigarrillos electrónicos),

lo que puede facilitar la labor inspectora y mejorar la claridad y previsibilidad normativa para los

operadores.

2. Impacto por razón de género.

El consumo de tabaco y productos relacionados va mucho más allá de una decisión individual, ya

que está condicionado por numerosos factores en el marco de los determinantes sociales de la

salud. La evidencia científica6 7 señala que el tabaquismo y el consumo de productos relacionados

presentan condicionantes propios de género que influyen tanto en el inicio y abandono, como en los

efectos sobre la salud y el comportamiento asociado.

En la población general,  la prevalencia de consumo de tabaco sigue siendo mayor en hombres

(20,2% en 2023)8 que en mujeres (13,3% en 2023).  No obstante,  aunque en ambos casos se

observa  una  tendencia  decreciente,  el  ritmo  de  disminución  difiere  entre  sexos,  siendo  dicha

reducción mayor en los hombres: entre 1993 y 2023, la proporción de hombres que fuman a diario

se redujo en 24 puntos porcentuales, mientras que en las mujeres la disminución fue únicamente de

7  puntos.  Por  el  contrario,  la  prevalencia  de  consumo de  cigarrillos  electrónicos  para  el  plazo

temporal de alguna vez en la vida ha incrementado casi  7 puntos porcentuales con respecto a

20229,  tanto  en hombres como en mujeres.  No obstante,  en estudiantes de 14 a  18  años,  se

observa un incremento mayor entre las alumnas que entre los alumnos con respecto a 2021 (15,1

puntos porcentuales y 5,6 puntos porcentuales, respectivamente)21, siendo la primera vez que se

registra  un consumo superior  en el  sexo femenino.  Además, las adolescentes destacan por  un

mayor  uso  de  dispositivos  con  nicotina,  lo  que  configura  un  perfil  de  riesgo  especialmente

preocupantes por sus implicaciones para la salud a medio y largo plazo.
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La dimensión de género se manifiesta también en el atractivo y la publicidad de estos productos.

Diversos estudios y recomendaciones internacionales10 11, como los emitidos por el Centro para el

Control  y la Prevención de Enfermedades (CDC) de EEUU, señalan que los sabores y aromas

característicos  ejercen  un  atractivo  particular  sobre  las  mujeres,  incentivando  su  iniciación  y

dificultando el abandono. Asimismo, se han identificado diferencias entre sexos en cuanto a factores

de riesgo,  motivaciones de consumo,  comportamiento y  efectos sobre la  salud.  En mujeres,  el

consumo está  más influido  por  factores  emocionales,  sociales  y  culturales,  tales  como la  baja

autoestima,  la  presión  estética,  el  estrés  o  a  la  asociación  del  consumo  con  independencia,

aceptación social y delgadez. Adicionalmente, se ha observado que el sexo femenino tiene mayor

probabilidad  de  presentar  efectos  negativos  en  el  sistema  cardiopulmonar,  inmunológico  y

nervioso.12

En este contexto, las medidas contempladas no sólo tienen un impacto general positivo en la salud

pública, sino que también suponen un avance significativo en materia de igualdad de género. Al

reducir la accesibilidad, la visibilidad y el atractivo de estos productos y con el fin de desnormalizar

su consumo, la norma contribuye a frenar una tendencia creciente en este grupo y previene la

consolidación del  tabaquismo y del  consumo de productos relacionados como un problema con

marcadas implicaciones de género. Asimismo, contribuye al cumplimiento del III Plan Estratégico

para  la  Igualdad  Efectiva  de  Mujeres  y  hombres  (III  PEIEMH 2022-2025)  al  profundizar  en  el

conocimiento de las desigualdades de género y de las condiciones sociales, laborales y ambientales

que afectan a la salud de las mujeres”.

En definitiva, y teniendo en cuenta lo establecido en el artículo 26 apartado 3.f) de la Ley 50/1997,

de 27 de noviembre, del Gobierno, se considera que la norma propuesta tiene un impacto de género

previsiblemente positivo, al contribuir  a la reducción de desigualdades en salud entre mujeres y

hombres y alinearse con los objetivos establecidos de las políticas públicas de igualdad.

3. Impacto en la infancia y adolescencia

Según la encuesta ESTUDES de 202313 , más de la mitad de los estudiantes de 14 a 18 años

reconoce haber consumido alguna vez en su vida cigarrillos electrónicos (54,6%), tabaco, (33,4%), y

pipas de agua (40,5%).  Esto  supone un incremento de 10,3  puntos porcentuales respecto a la

encuesta anterior de 2021 en el consumo de cigarrillos electrónicos y un incremento de 12,8 puntos

en el consumo de pipas de agua, situando el uso de estas formas de consumo en el punto más alto
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de la  serie  histórica.  Por  sexo,  se  observa  un  mayor  incremento  de  la  prevalencia  de  uso  de

cigarrillos electrónicos entre las alumnas (15,1 puntos porcentuales respecto al dato de 2021) que

entre los alumnos (5,6 puntos porcentuales respecto a 2021), siendo la primera vez que se registra

un consumo superior entre las chicas que entre los chicos. En cuanto al uso de pipas de agua se

observa una prevalencia similar en ambos sexos. Por último, mencionar la baja tasa de edad de

inicio en el consumo que nos aporta la encuesta, siendo de 14,1 años en ambos sexos.

Atendiendo al sexo y la edad, se observa que, en ambos grupos, la prevalencia de consumo de

cigarrillos electrónicos aumenta a medida que lo hace la edad, registrándose así la proporción más

alta entre los de 18 años (65,8% en chicos y 66,3% en chicas). En cuanto al uso de pipas de agua

existe una mayor proporción de chicos que de chicas a partir de los 16 años.

Respecto al contenido de los cigarrillos electrónicos, más de la mitad de los que han consumido

estos  productos,  han  sido  sin  nicotina.  También  se  observa  que  las  mujeres  consumen  más

cigarrillos electrónicos con nicotina que los hombres. 

Respecto a los dispositivos desechables, presentan una mayor prevalencia entre los adolescentes y

jóvenes, resultan especialmente atractivos para estos grupos de edad favoreciendo el consumo de

nicotina,  una  sustancia  muy  adictiva  que  genera  dependencia  a  corto  plazo  14 15 16 17 18 19 20.

Numerosos estudios21 22 23 24 25 26 27 28 29 señalan el atractivo de estos productos en los tramos de

edad  más  tempranos,  especialmente  por  sus  sabores.  Los  estudios  señalan  que  este  tipo  de

dispositivos suponen una importante puerta de entrada para el consumo en los más jóvenes, incluso

los que nunca han consumido otras formas de nicotina. Finalmente, la evidencia científica señala la

importancia  de la  regulación o  prohibición de este  tipo de dispositivos,  recomendación también

realizada por la OMS30.

4. Impacto en la familia

La presente norma previsiblemente puede tener un impacto positivo en la salud de la familia como

elemento  de  ayuda  en  la  prevención  del  inicio  del  tabaquismo  y  de  la  adicción  a  la  nicotina,

preferentemente de los miembros más jóvenes. Y como consecuencia y de forma indirecta, evitaría

la pérdida de poder adquisitivo de la familia al reducir el consumo de los productos de tabaco y

productos relacionados. También un impacto positivo en la protección de las familias que acuden a

espectáculos públicos tanto en espacios abiertos como cerrados, especialmente en terrazas, para

personas mayores y niños que se encuentra afectados por el humo de tabaco en estos espacios al

aire libre.
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Por  su  parte,  respecto  a  la  responsabilidad  subsidiaria  de  padres,  madres,  personas tutoras  o

guardadoras en cuanto a la prohibición de consumo por parte de menores, cuya necesidad ha sido

justificada en el apartado anterior, cabe añadir la mención a la proporcionalidad de la medida en

cuanto  a  su  reconocimiento  en  nuestro  ordenamiento  jurídico  dentro  de  lo  estipulado  en  otras

normas. Así, el artículo 28.4 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Jurídico del Sector

Público  recoge  la  posibilidad  de  que  las  leyes  sancionadoras  sectoriales  establezcan  que

determinadas personas respondan del pago de las sanciones pecuniarias impuestas a quienes de

ellas dependan o estén vinculadas:

4. Las leyes reguladoras de los distintos regímenes sancionadores podrán tipificar como infracción

el  incumplimiento  de  la  obligación  de  prevenir  la  comisión  de  infracciones  administrativas  por

quienes se hallen sujetos a una relación de dependencia o vinculación. Asimismo, podrán prever los

supuestos  en  que  determinadas  personas  responderán  del  pago  de  las  sanciones  pecuniarias

impuestas a quienes de ellas dependan o estén vinculadas.

A modo de ejemplo, esto es lo que sucede en el caso de las infracciones y sanciones de tráfico,

reguladas en el Real Decreto Legislativo 6/2015, de 30 de octubre, por el que se aprueba el texto

refundido de la Ley sobre Tráfico,  Circulación de Vehículos a Motor y Seguridad Vial.  A mayor

abundamiento respecto a la larga tradición del reconocimiento de responsabilidades similares en

nuestro ordenamiento jurídico, cabe mencionar lo establecido en el artículo 1903 del Código Civil,

que reconoce la obligación de quienes ejercen la guarda de menores de impedir los daños que

éstos puedan causar, respondiendo civilmente en caso de omisión de la diligencia debida.

5. Impacto por razón de cambio climático y medio ambiente.

La presente norma tiene un impacto positivo en el cambio climático, ya que la esperada disminución

de la prevalencia de personas que consumen diariamente tabaco o productos relacionados,  así

como la esperada disminución de intensidad de consumo, conlleva una disminución en la emisión

de humo y aerosoles que benefician la calidad del aire ambiental. Además, tanto la disminución del

consumo como la prohibición de cigarrillos electrónicos de un solo uso, se asocia a una disminución

de residuos. 

La Organización Mundial de la Salud publicó en 2022 el informe “Tobacco: Poisoning our planet"

que recoge que cada año la industria tabacalera cuesta al mundo 600 millones de árboles, 200.000

hectáreas  de  tierra  utilizada,  compitiendo  con  otros  cultivos  en  países  de  escasez  alimentaria,

22.000 millones de toneladas de agua consumidas, y 84 millones de toneladas de CO2 emitidas al
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medio  ambiente.  Además,  se  estima que  cada año  se  desechan unos 4,5  billones  de colillas,

muchas de ellas con microplásticos y metales pesados que contaminan océanos, ríos y suelo. 

Así mismo, la iniciativa STOP (Stopping Tobacco Organizations and Products) publicó el informe “La

industria del tabaco y el medio ambiente” señalando algunos datos como que el cultivo de tabaco es

responsable del 5% de la deforestación global, de uso intensivo de pesticidas y fertilizantes, y que

los cigarrillos mal apagados son una causa frecuente de incendios.

Hay que tener en cuenta,  además, que los cigarrillos  electrónicos incluyen no sólo residuos de

nicotina  sino  también  residuos  plásticos  y  electrónicos  (baterías  de  litio  y  otros  componentes).

Además, los desechables, aumentan la generación de residuos no reciclables. 

De  hecho,  tanto  el  informe  “Tobacco:  Poisoning  our  planet”  como  la  Encuesta  Mundial  sobre

Tabaquismo en Jóvenes, realizada por la OMS y los CDC, detecta que para adolescentes y jóvenes

el impacto ambiental del tabaco es una razón creciente para no fumar o dejar de hacerlo. No se

considera que tenga impacto por razón de cambio climático.

6. Impacto sobre la salud

La presente norma regula tanto productos de consumo que tienen un impacto en la salud, como la

venta, publicidad y promoción de los mismos. Además, se regula los espacios de consumo de estos

productos, ya que este puede afectar a la salud de terceras personas. Por tanto, se estima que

dicha norma tiene un impacto positivo en salud.

Además, la evidencia científica señala el peligro de las nuevas formas de consumo. Por ejemplo, los

cigarrillos electrónicos contienen gran cantidad de sustancias químicas peligrosas para la salud31 32

33 34 35 36 37  así  como metales pesados procedentes de resistencias y baterías  38.  Todas estas

investigaciones reflejan el peligro para la salud de estos dispositivos especialmente a nivel pulmonar

y cardiovascular 39 40 41 incluso en periodos de consumo de poca duración en el tiempo. Además, se

describe una enfermedad propia  del  consumo de estos dispositivos,  el  EVALI42 (E-cigarette,  or

Vaping, product use Associated Lung Injury), la cual provoca daño pulmonar agudo.

Por otro lado, varios estudios señalan la situación de consumo en España43 44 y recomiendan la

regulación estricta de este tipo de dispositivos, especialmente los desechables.

Enfocándonos ahora en la ampliación de espacios libres de humo de tabaco y otros dispositivos

(como cigarrillos electrónicos y productos de tabaco calentado) a nuevos espacios como hostelería,
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zonas de ocio, marquesinas y centros deportivos al aire libre entre otros, tiene un impacto positivo y

significativo sobre la salud pública. Entre los beneficios que se obtienen con esta ampliación de

espacios libre de humo, obtenemos una amplia reducción de la exposición al humo de segunda

mano por  las personas que no son consumidoras de estos productos,  reduciendo por tanto su

exposición a más de 7.000 sustancias químicas emitidas por estos productos,  muchas de ellas

cancerígenas. La exposición pasiva está asociada a enfermedades cardiovasculares, respiratorias,

asma, cáncer de pulmón, entre otras. Así mismo se reduce significativamente la exposición al humo

de tercera mano que consiste en los residuos que quedan en superficies, ropa o muebles, y también

son tóxicos, especialmente peligrosos para niños y personas con problemas respiratorios.

Esta medida es especialmente importante por su impacto positivo sobre la salud y la protección de

grupos  vulnerables  (niños,  personas  mayores,  embarazadas,  personas  con  enfermedades

crónicas),  que son los principales beneficiados por esta medida ya que, en terrazas y espacios

abiertos concurridos, la distancia no garantiza que no haya exposición al humo. 

La evidencia científica demuestra que la ampliación de los espacios sin humo reduce la incidencia

de enfermedades cardiovasculares, cánceres relacionados con el tabaco, infecciones respiratorias y

crisis asmáticas, entre otros beneficios sobre la salud.

La entrada en vigor de estas medidas beneficia así mismo a los propios fumadores o consumidores

de productos relacionados ya que favorece la disminución del consumo y fomenta el abandono del

tabaco, desnormalizando el hábito de fumar lo que puede motivar a los fumadores a reducir  su

consumo  o  a  dejar  de  fumar  directamente,  al  tener  menos  oportunidades  para  hacerlo.  Esto,

sumado a reducir la visibilidad del consumo en espacios sociales o de ocio desnormaliza el hábito

de fumar, especialmente entre adolescentes, permitiendo cambiar la percepción social, por lo que

contribuye  a  que  menos  personas  fumen  o  se  inicien  en  el  consumo  de  otros  productos

relacionados. 

Existen numerosos estudios y evidencia científica sobre los beneficios de los espacios libres de

humo. Estos estudios proporcionan una base sólida para la implementación de leyes que amplíen

los espacios libres de humo, demostrando beneficios tangibles para la salud pública y el bienestar

de la población.

Numerosos estudios demuestran una mejora importante en la calidad del aire en espacios al aire

libre en la hostelería, ya que en terrazas cubiertas o con poca ventilación, el aire puede acumular

partículas nocivas en niveles similares a los de interiores donde se fuma. La prohibición de consumo

mejora sustancialmente la calidad del aire en estos espacios, beneficiando a trabajadores y clientes.
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Un estudio revisado en BMC Public Health analizó la calidad del  aire en terrazas de hostelería

parcialmente  cerradas  y  encontró  que  la  concentración  de  partículas  finas  PM  2,5  era

considerablemente más alta en áreas donde se permitía fumar, superando las directrices de calidad

del aire de la OMS. Esto indica que incluso en espacios exteriores, la exposición al humo puede ser

perjudicial para la salud de clientes y trabajadores 45.

Además,  existen  recomendaciones  internacionales,  como  pueden  ser  la  OMS46,  el  CDC47 o  la

Comisión Europea48, sobre la importancia de la implantación de estos espacios sin humos. Así como

determinadas Sociedades Científicas del plano nacional49 50. La más reciente, pero que constituye

un avance importante dentro de la normativa europea es la  Recomendación del Consejo sobre

entornos libres de humo de diciembre de 2024 ya indica que la restricción del consumo de estos

productos se basa en la protección de las personas, especialmente a los niños, no solo frente al

humo  ambiental  del  tabaco,  sino  también  a  los  aerosoles.  Además,  pretende  desnormalizar  y

desalentar el consumo de tabaco y productos emergentes, especialmente entre la juventud y luchar

contra la adición a la nicotina. 

La  OMS ya  en  2014  recomendó  la  prohibición  del  uso  de  cigarrillos  electrónicos  en  espacios

cerrados para la prevención de la contaminación de fumadores pasivos, aspecto tratado dentro de

Convenio Marco de la OMS para el Control del tabaco. 

Esta  y  otras  medidas  se  encuentran  avaladas  por  diversos  estudios  como  “The  Impact  of

Secondhand  Vape  Exposure  on  Adolescents'  Willingness  to  Try  E-Cigarettes”,  “Exposure  to

secondhand  aerosol  from  electronic  cigarettes  at  homes:  A  real-life  study  in  four  European

countries.”  O “Characteristics of second-hand exposure to aerosols from e-cigarettes: A literature

review since 2010” donde se exponen que los riesgos del humo ambiental no solo están presentes

en interiores, sino en espacios públicos. En estas revisiones se determina cómo la presencia de

aerosoles de sustancias potencialmente tóxicas, como lo es la propia nicotina, puede ser perjudicial.

Esto se ha determinado midiendo biomarcadores en saliva y orina de componentes de cigarrillos

electrónicos en personas no consumidoras de estos productos pero que han estado expuestas a los

aerosoles generados por personas que han usado estos productos en el mismo espacio.

En cuanto a estudios sobre el  impacto en la salud cardiovascular y respiratoria, España ya vio

beneficios con la Ley 42/2010, de 30 de diciembre, (que eliminó el consumo en espacios cerrados

de hostelería), y diversos estudios mostraron una disminución de ingresos hospitalarios por infarto

de miocardio y crisis asmáticas tras su aplicación. El informe referenciado observó una reducción

significativa del 9.7% en hospitalizaciones por infarto de miocardio en los meses posteriores a la

aplicación de la ley que prohibió fumar en espacios cerrados (incluyendo la hostelería). Otro estudio
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encontró una disminución significativa en las hospitalizaciones por asma infantil tras la implantación

de la Ley 42/2010, de 30 de diciembre,  atribuyéndolo a la reducción de la exposición al  humo

ambiental. También se documenta la caída importante en la exposición al humo de tabaco en el

hogar  y  en  lugares  públicos  tras  la  ley,  destacando  la  mejora  en  la  salud  respiratoria  de  la

población.51 Una revisión sistemática concluyó que la  implementación de leyes de espacios sin

humo se  asocia  con  una  reducción  significativa  en  la  tasa  de  hospitalizaciones  por  infarto  de

miocardio,  con una disminución del  17% en los 12 meses posteriores a la aplicación de la ley.

Además, se observó una disminución en la prevalencia del consumo de tabaco y en el número de

cigarrillos consumidos por fumador.52

Un análisis sistemático publicado en eClinicalMedicine destacó que las políticas de espacios libres

de humo en áreas exteriores y lugares privados tienen un impacto positivo en la reducción de la

exposición al humo de tabaco en niños, mejorando su salud respiratoria y reduciendo la prevalencia

de asma.53

Una revisión sistemática publicada en eClinicalMedicine reveló que más del 70% de la población

apoya las políticas de espacios libres de humo en lugares exteriores y privados. Este apoyo es

especialmente alto en áreas donde los niños están comúnmente expuestos al humo de tabaco. Este

respaldo público es crucial para la implementación y éxito de tales políticas.54

Por  último,  la  prohibición  de  consumir  productos  del  tabaco  y  productos  relacionados  en  un

perímetro de 15 metros lineales de los accesos de los entornos de protección reforzada tiene el fin

de garantizar que en los accesos a los edificios públicos y aquellos a los que acuden infancia y

adolescencia,  personas  enfermas  o  población  en  situación  de  mayor  vulnerabilidad  se  evite  la

acumulación  de  humo  y  aerosoles,  de  disminuya  la  exposición  al  humo  de  segundo  mano  y

aerosoles, y se logre una función ejemplarizante. Se añade el límite de 15 metros para establecer

una definición objetiva que facilite su cumplimiento, teniendo en cuenta tanto el alcance de humos y

aerosoles como la función ejemplarizante de la norma.

7. Impacto en las personas LGTBI+

Diversos  estudios  55 56 57 58 señalan  que  la  prevalencia  en  el  consumo de  tabaco  y  productos

relacionados es mayor en la comunidad LGTBI+ en comparación con la población en general. Estas

diferencias son más acusadas en los tramos de edad correspondientes a jóvenes y adolescentes59.

También algunos estudios apuntan a que la comunidad LGTBI+ está más expuesta a los impactos

publicitarios recibidos en las redes sociales60. Siendo precisamente las redes sociales los principales
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canales de publicidad de los productos relacionados, esto supondría una mayor vulnerabilidad para

este grupo.

Además, la evidencia científica muestra que existen diferencias en los patrones de consumo según

género  y  orientación  sexual,61 potencialmente  influidos  por  la  publicidad  dirigida  a  los  distintos

colectivos de forma específica. 

8. Impacto en materia de igualdad de oportunidades, no discriminación y accesibilidad

universal de las personas con discapacidad. 

Ninguna de las medidas incluidas en este Anteproyecto de Ley supone impacto sobre esta materia.

VIII.- EVALUACIÓN EX POST

Debido a la evaluación de impacto realizada, no se considera necesaria evaluación ex post alguna.
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